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zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung 
— Drucksache 11/2357 — 

Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 


A. Problem 

Das von der Bundesregierung vorgeschlagene Gesetz soll zum 
Abbau des Staus bei der Zulassung von Arzneimitteln beitragen. 
Es klärt ferner die Behandlung von Zulassungsanträgen, deren 
Bearbeitung bis zum Inkrafttreten der Zweitantragstellerregelung 
im Zweiten Gesetz zur Änderung des Arzneimittelgesetzes nicht 
abgeschlossen worden ist. 


B. Lösung 

Ein erheblicher Teil der vorliegenden Zulassungsanträge betrifft 
Arzneimittel bekannter Wirksamkeit, die mit bereits zugelassenen 
Arzneimitteln identisch sind, deren Unbedenkhchkeit und Wirk- 
samkeit bereits geprüft worden sind. Über diese Anträge soll posi- 
tiv entschieden werden, wenn das Gutachten eines unabhängigen, 
von der zuständigen Bundesoberbehörde benannten qualifizierten 
Sachverständigen die Qualität und ggf. Bioverfügbarkeit bestä- 
tigt. 

Zulassungsanträge, die bis zum Zeitpimkt des Gesetzesbeschlus- 
ses des Deutschen Bundestages über die Zweitantragstellerrege- 
lung bei der zuständigen Bimdesoberbehörde eingegangen sind, 
sollen nach der bisherigen Verwaltungspraxis ohne Widerspruchs- 
recht des Vorantragstellers entschieden werden. 

Beschlußfassung im Ausschuß mit großer Mehrheit bei Stimment- 
haltung der Fraktion DIE GRÜNEN 
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C. Alternativen 

Verstärkter Einsatz von Haushaltsmitteln. 

D. Kosten 

Es entstehen Mehrkosten für den Bundeshaushalt, die durch Ein- 
nahmen aus Zulassungsgebühren gedeckt sind. 

Die Länder und Gemeinden werden mit Kosten nicht belastet. 
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Beschlußempfehlung 

Der Bundestag wolle beschließen, 

den Gesetzentwurf — Drucksache 11/2357 — mit der Maßgabe, daß 

1. in Artikel 1 in dem neu einzufügenden § 7 a des Gesetzes zur Neuordnung des 
Arzneimittelrechts in Absatz 2 am Ende der Punkt entfällt und die Worte „oder 
durch den Nachweis nach § 15 des Arzneimittelgesetzes.'' angefügt werden, 

2. hinter „Artikel 2" die Überschrift „Änderung des Arzneimittelgesetzes" einge- 
fügt wird, 

im übrigen unverändert anzunehmen. 

Bonn, den 22. Juni 1988 

Der Ausschuß für Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit 

Frau Männle Dr. Hoffacker 

Stellv. Vorsitzende Berichterstatter 
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Bericht des Abgeordneten Dr. Hoffacker 


Der Deutsche Bundestag hat den von der Bundesre- 
gierung eingebrachten Gesetzentwurf in seiner 
83. Sitzung am 9. Juni 1988 zur federführenden Bera- 
tung an den Ausschuß für Jugend, Famihe, Frauen 
und Gesundheit und zur Mitberatung an den Aus- 
schuß für Wirtschaft überwiesen. 

Der Ausschuß für Wirtschaft hat in seiner Stellung- 
nahme vom 16. Juni 1988 die Annahme des Gesetz- 
entwurfs in der in der Beschluß empfehlung wiederge- 
gebenen Fassung empfohlen. 

Der Ausschuß für Jugend, Famihe, Frauen und Ge- 
sundheit hat den Gesetzentwurf am 16. und 22. Juni 
1988 beraten. Er hat mit den Stimmen der Fraktionen 
der CDU/CSU, SPD und FDP bei Stimmenthaltung 
der Fraktion DIE GRÜNEN beschlossen, dem Deut- 
schen Bundestag die Annahme des Gesetzentwurfs in 
der aus der Beschlußempfehlung ersichtlichen Fas- 
sung zu empfehlen. 

Der von der Bundesregierung eingebrachte Gesetz- 
entwurf verfolgt im wes entheben zwei Ziele. Zum ei- 
nen soU durch zwei Maßnahmen ein Abbau des bei 
der zuständigen Bundesoberbehörde bestehenden 
Staus unerledigter Anträge auf Zulassung von Arznei- 
mitteln erreicht werden: 

Einmal soU die Zulassungsbehörde von einer wieder- 
holten materieUen Prüfung bei solchen Arzneimitteln 
freigestellt werden, die mit bereits zugelassenen Arz- 
neimitteln identisch sind, deren Unbedenkhehkeit 
und Wirksamkeit also bereits in einem Zulassungsver- 
fahren geprüft worden ist. Über diese Anträge soU 
positiv entschieden werden, wenn das Gutachten ei- 
nes unabhängigen, von der zuständigen Bundesober- 
behörde benannten quahfizierten Sachverständigen 
die Quahtät und ggf, die Bio Verfügbarkeit bestätigt. 
Als weitere Maßnahme ist eine Erweiterung der Auf- 
lagenbefugnis des § 28 AMG vorgesehen, die es er- 
laubt, für identische Arzneimittel die Informations- 
texte für Verbraucher und Fachkreise mit einheith- 
chem Wortlaut vorzuschreiben. 

Mit dem vorgeschlagenen Gesetz soU zweitens eine 
Klarstellung der Behandlung von bezugnehmenden 
Zulassungsanträgen herbeigeführt werden, die bei In- 
krafttreten der Zweitantragstellerregelung im Zwei- 
ten Gesetz zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 
Vorlagen, aber noch unerledigt waren. Diese Anträge 
sollen nach der früheren Verwaltungspraxis des Bun- 
desgesundheitsamtes, also mit Zulässigkeit der Be- 
zugnahme ohne ein Widerspruchsrecht des Voran- 
tragstellers, entschieden werden, soweit sie bis zum 
Zeitpunkt der Beschlußfassung des Deutschen Bun- 
destages über das Zweite Gesetz zur Änderung des 
Arzneimittelgesetzes am 26. Juni 1986 bei der Zulas- 
sungsbehörde eingegangen sind. 

Hinsichtiieh der Begründung des Gesetzentwurfs im 
einzelnen wird auf die Drucksache 11/2357, hinsicht- 


lich der Stellungnahme des Bundesrates und der Ge- 
genäußerung der Bundesregierung auf die Drucksa- 
chen 11/2473 bzw. 11/2484 Bezug genommen. In Er- 
gänzung ihrer Gegenäußerung hat die Bundesregie- 
rung bei den Beratungen im federführenden Aus- 
schuß noch folgendes dargelegt: 

Die vom Bundesrat in Nummer 1 Absatz 2 seiner Stel- 
lungnahme angesprochene Frage, ob das modifizierte 
Zulassungsverfahren mit Beteihgung externer Sach- 
verständiger auf alle Zulassungsanträge ausgedehnt 
werden könne, solle nicht jetzt, sondern erst dann 
geprüft werden, wenn Erfahrungen mit dem neuen 
Verfahren gesammelt worden seien. Gerade bei inno- 
vativen Arzneimitteln sei unter dem Gesichtspunkt 
der Arzneimittelsicherheit eine sehr sorgfältige Ab- 
wägung nötig. Im vorhegenden G es etzgebungs ver- 
fahren solle und könne man eine entsprechende Aus- 
dehnung also noch nicht in Erwägung ziehen. 

Nach Prüfung von Nummer 2 der Stellungnahme des 
Bundesrates sei die Bundesregierung zu der Auffas- 
sung gelangt, daß diesem Vorschlag nicht nähergetre- 
ten werden solle. Eine aUgemeine Verwaltungsvor- 
schrift, die das Berufungs- und Beteiligungsverfahren 
für Gegensachverständige regele, würde das Verfah- 
ren von vornherein festlegen. Da die Grundvorausset- 
zungen für die Berufung und Beteihgung bereits im 
Gesetz selbst festgelegt seien und durch eine aUge- 
meine Verwaltungsvorschrift ohnehin nicht modifi- 
ziert werden könnten, erscheine es zweckmäßiger, 
das Verfahren möglichst bald in Gang zu bringen und 
nicht durch die Entwicklung allgemeiner Verwal- 
tungsvorschriften zu verzögern. 

Bei der Beratung im Ausschuß für Jugend, Famihe, 
Frauen und Gesundheit haben sowohl die Mitgheder 
der Koahtionsfraktionen als auch die der Fraktion der 
SPD den Gesetzentwurf grundsätzheh als geeigneten 
Schritt zum Abbau des Zulassungsstaus beim Bundes- 
gesundheitsamt begrüßt. Insbesondere die Mitgheder 
der Fraktion der SPD hoben jedoch hervor, daß die 
vorgeschlagene Rechtsänderung nur ein Beitrag zur 
Verwirklichung des angestrebten Ziels sein dürfe. Da- 
neben müßten insbesondere die Vorschläge umge- 
setzt werden, die der Bundesrechnungshof auf Veran- 
lassung des Haushaltsausschusses Ende 1987 ge- 
macht habe. Die Mitgheder der Fraktionen der CDU/ 
CSU und FDP sowie die Bundesregierung stimmten 
dem zu. Seitens der Bundesregierung wurde darauf 
verwiesen, daß neben die gesetzgeberische Regelung 
auch administrative Maßnahmen treten müßten, die 
zum Teil schon ergriffen seien. Nötig sei auch eine 
bessere personeUe Ausstattung des Bundesgesund- 
heitsamtes, wozu der Bundesrechnungshof ebenfalls 
konkrete Vorschläge gemacht habe. Daraufhin habe 
es bereits im Haushalt 1988 eine erste Personalver- 
mehrung gegeben. Weitere SteUenplanverbesserun- 
gen seien für den Haushalt 1989 vorgesehen. 
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Ohne Widerspruch folgte der Ausschuß — wie schon 
die Bundesregierung in ihrer Gegenäußerung -- dem 
Vorschlag des Bundesrates in Nummer 3 seiner Stel- 
lungnahme. Eine entsprechende Ergänzung des Re- 
gierungsentwurfs wird unter Nummer 1 der Beschluß- 
empfehlung vorgeschlagen. Aus redaktionellen 
Gründen wird ferner unter Nummer 2 die Aufnahme 
einer Überschrift über den Text des Artikels 2 emp- 
fohlen. 

Die Mitglieder der Fraktion der SPD im Ausschuß 
hielten in zwei Punkten Verbesserungen des Gesetz- 
entwurfs für notwendig. Zum einen wurde zu Arti- 
kel 1 eine Erweiterung des einzufügenden § 7 a des 
Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts 
durch eine Regelung des Berufs- und Beteiligungsver- 
fahrens der Gegensachverständigen entsprechend 
dem Vorschlag des Bundesrates in Nummer 2 seiner 
Stellungnahme — dort allerdings in Form einer „Er- 
wartung" — gewünscht. 

Die Koahtionsfraktionen verwiesen dazu auf die obi- 
gen, ergänzenden Darlegungen der Bundesregierung 
zu Nummer 2 der Stellungnahme des Bundesrates. 
Sie betonten nochmals, daß alles getan werden müsse, 
um die vorgesehene gesetzliche Maßnahme zum Ab- 
bau des Zulassungsstaus so schnell wie möglich um- 
zusetzen. Sollte sich zu einem späteren Zeitpunkt auf- 
grund der mit dem neuen Verfahren gemachten Er- 
fahrungen zeigen, daß Änderungen oder auch der 
Erlaß einer allgemeinen Verwaltungsvorschrift an- 
gebracht seien, könne man dies später nachholen. 

Die Mitglieder der Fraktion der SPD hielten dem ent- 
gegen, daß die Bundesländer einer zügigen Umset- 
zung sicher nicht entgegenstehen wollten. Im übrigen 
müsse bedacht werden, daß mit dem vorgeschlagenen 
Verfahren zur Berufung von Gegensachverständigen 
Staatsaufgaben delegiert würden. Gerade dies mache 
es erforderlich, für das genannte Verfahren eine mög- 
üchst breite Plattform zu suchen, die am ehesten 
durch Beteüigung des Bundesrates zu gewährleisten 
sei. 

Seltenster Mitgheder der Fraktion der SPD wurde 
ferner der Vorschlag in Nummer 4 der Stellungnahme 
des Bundesrates auf Gewährleistung eines einheitli- 
chen Apothekenabgabepreises für Arzneimittel auf- 
gegriffen. Sie erinnpT^''^ ’^iboweit daran, daß sie be- 
reits aiL’ ' „XX Qci Beratung des Zweiten Gesetzes zur 
Änderung des Arzneimittelgesetzes einen entspre- 
chenden Antrag gestellt hätten. Die Mitglieder der 
Fraktionen der CDU/CSU und FDP bezogen sich inso- 


weit auf die ablehnende Aussage in der Gegenäuße- 
rung der Bundesregierung. 

Um die unter einer engen zeiüichen Vorgabe ste- 
hende Ausschußberatung nicht zu belasten, verzich- 
teten die Mitglieder der Fraktion der SPD darauf, die 
beiden vorgenannten Änderungswünsche im Aus- 
schuß als Änderungsanträge zur Abstimmung zu stel- 
len; sie kündigten jedoch entsprechende Änderungs- 
anträge zur zweiten Beratung im Plenum des Deut- 
schen Bundestages an. 

In die Erörterung der in Artikel 3 des Regierungsent- 
wurfs vorgesehenen Klarstellung der Behandlung von 
Zweitanträgen wurde im Ausschuß auch die Frage 
einbezogen, ob sich aufgrund des erst am 8. Juni 1988 
in einem Verfahren auf einstweüigen Rechtsschutz 
ergangenen Beschlusses des Oberverwaltungsge- 
richts Berlin (Aktenzeichen: OVG 5 S 11.88), in dem 
die bisherige Verwaltungspraxis des Bundesgesund- 
heitsamtes in Zweitanmelder- Zulassungsverfahren 
als grundgesetzwidrig bezeichnet wurde, verfas- 
sungsrechüiche Bedenken auch gegenüber der vor- 
gesehenen gesetzlichen Neuregelung ergeben wür- 
den. Der Ausschuß gelangte zu der Äuffassung, daß 
der vorliegende Gesetzentwurf für die bislang unerle- 
digten Zulassungsanträge gerade eine solche gesetz- 
liche Grundlage schafft, wie sie in dem Beschluß des 
Oberverwaltungsgerichts Berlin aus grundrechüicher 
Sicht als notwendig angesehen wird. 

Schheßhch befaßte sich der Ausschuß im Zusammen- 
hang mit der Beratung des vorliegenden Entwurfs mit 
der Frage, wie die Vergütung der gemäß Artikel 3 
§ 7 a des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittel- 
rechts zu bestellenden Gegensachverständigen gere- 
gelt werden solle. Nachdem die Absicht, die Gegen- 
sachverständigen von den Antragstellern honorieren 
zu lassen, im Ausschuß Bedenken wegen der Unab- 
hängigkeit der Gegensachverständigen hervorrief, 
hat die Bundesregierung vorgeschlagen, die Gegen- 
sachverständigen nach den Grundsätzen über die 
Entschädigung von Zeugen und Sachverständigen 
durch die Zulassungsbehörde zu honorieren. Dieser 
Vorschlag wurde allerdings unter dem Vorbehalt der 
Bewährung einer solchen Regelung gemacht. Ande- 
renfalls muß nach Darlegung der Bundesregierung 
eine Alternativregelung gefunden werden, die aller- 
dings ebenfalls dem Grundsatz der Unabhängigkeit 
der Gegensachverständigen Rechnung tragen müsse. 
Der Ausschuß für Jugend, Familie, Frauen und Ge- 
sundheit stimmte diesem Lösungsvorschlag zu. 


Bonn, den 22. Juni 1988 


Dr. Hoffacker 

Berichterstatter 
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